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Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

(54) Analytisches Testelement mit Kapillarkanal 

(57) Die Erfindung betrifft ein analytisches Testelement zur 
Bestimmung eines Analyten in emer Flussigkeit, enthal- 
tend einen inerter Trager, ein Nachweiselement und ei- 
nen zum kapiliaren Flussigkeitstransport befahigten Ka- 
nal r der eine Probenaufgabeoffnung an einem und eine 
Entluftungsoffnung am anderen Ende des zum kapiliaren 
Flussigkeitstransports befanigten Kanals besitzt, wobei 
der zum kapiliaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal 
/uminriesl teilweise vom Trager und dem Nachweisele- 
ment gebildet wird und in Richtung des kapiliaren Trans- 
ports von der Probenaufgabeoffnung zumindest bis zu 
der der Entluftungsoffnung nachstgelegenen Kante des 
Nachweiselements reicht und sich eine Aussparung in ei- 
ner den zum kapiliaren Flussigkeitstransport befahigten 
Kanal bilrienden Flar.he an der die Probenaufgabeoffnung 
oildende Kante des Testelements befindet, so dafc die oie 
Probenaufgabeoffnung bildende Kante des Testelements 
auf einer Se te zumindest teilweise unterb r ochen ist und 
' die der Aussparung gegenuberi iegende Fiacre frei liegt. 
Ebenfalls betroffen ist die Verwendung des besagten ana 
ytischen Testelements zu r Bestimmung eines Analyten in 
einer Flussigkeit sowie em Ver^ahren zur Bestimmung ei 
nes Analyten in einer flussigen Probe m t Hilfe ties besag 
ten analytischen Testelements. 
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Beschreibung 

Die Prfindung belriflt ein analytisehes Tcslclcnicm /ur 
Beshnm.ung cincs Analyten in einer Fliissigkeit, enthaltcnd 
einen inerten I'rager. ein Nachwcisclcnicm und einen xuni 
kapillarcn Plussigkeilsiranspori befahigten Kanal, der cine 
I robenauigabeoft'nung an einem und cine Ifnllullungsoir- 
nung am andcren hnde des /.uni kapillarcn I "lussigkeits- 
iranspons befahigten Kanals hesitzt. Die Prhndung bet rim 
chcnlalls die Verwerdung des besaglen analvtisehen Test- 
elements /ur Bestinmiung eines Analvien in einer Hussig- 
keit sowie ein Vcrlahren /ur Bestimn.ung eines Analvien in 
cmcr fliissigen Probe mil ITilfe des besaglen analyt'ischen 
lestelemcnts. 

/ur qualitative^ oder quanlitativen analvtisehen Besiim- 
rnung von Bestandteilen von Korpcrfliissigkeilcn, insbeson- 
dere von Blut, werden oil sogenannie tragemebundene Tests 
verwendet Bei diesen sind Reagen/ien indent sprechenden 
Sehichten eines testen '1 Yagers eingebettet, der mil der Probe 
in Koniaki gebraehl wird. Die Reaktion von fliissieer Probe 
und Reagen/ien fUhn bei Anwesenheii eines Zielanalvten 
/u einem nachweisbaren Signal, insbesondere eineni Farb- 
unischlag, welcher visuell oder mil ITilfe eines Gerats, meisi 
rcflcxionsphotoniclrisch, ausgewertet werden kann. 

Tesielemenie oder Teslirager sind haulig als Teslslreilen 
ausgcbildci, die mi wcsentliehen aus einer lanalichen Trag- 
schichi aus Kunsistoffmaterial und darauf angebrachtcn 
Naehweisschichien als Testleldern besiehen. lis sind jedoch 
alien lesttrager bekannt, die als quadratische oder rcchtek- 
kige Plattchcn gestaltet sind. 

Visuell oder rcflcxionspholomcirisch aus/uweriende 
lestelemenie fur die klinischc Diagnostik sind haulig so auf- 
gebaut. daB die Probenau ft rags/one und die Detektions/one 
in einer vertikalen Aehse ubereinander aneeordnet liegen 
Diese konstruktionsweise birgi cine Reihe von Problenien 
Wenn der probenbcladene Teststreiten /ur Vermessung in 
ein Gcrai, beispielsweise ein Rcflcxionsphotomeier ein ge- 
braehl werden muB. kann poteniiell infcklioscs Probenmale- 
naJ mil Geraicieilcn in Beruhrung kommen und diese gege- 
benenlalls kontaniinicrcn. Des weireren ist, vor aileni in den 
I alien, in denen die Teststreiten von ungeschulten Personen 
benutzt werden, beispielsweise bei der Blut/uckerselbstkon- 
trolle von Diabclikem, cine Vokinicndosicmn B nur schwer 
zu reahsieren. /udem benotigen herkdnimhche Testele- 
mente auigrund ihres Aulhaus oftnials verhaltnismaBii: 
grobe 1 robenvolumina, urn zuverlassige Messungen /u er- 
nioglichcn. Je mehr Probenvolurnen benotigt wird urn so 
schmer/hatter kann dies fur den Patienten, dessen Blut un- 
lersueht werden soil. sein. lis wird deshalb generell ange- 
strebt, Ieststreifen /ur Verfugung /u stellen, die mit mog- 
hchsl wenig Probenniaterial auskommen. 

KP-B (J 138 152 behandelt eine Wegwertluvette, die da/u 
geeignet ist, praktiseh s:multan Probenflussigkeil mil Hilfc 
ernes Kapillarspaltes in eine Probenkammcr auf/unehmen 
und zu verniessen. Pur spczifische Nachweisreaktioncn kon- 
nen Reagen/ien im Inneren des kapillarcn TTohlraums vor- 
gesehen sein. Der Hohlraum wird /uniindest leilweise von 
einer sennpenneablen Menibran begren/t. Die Reagen/ien 
konnen beispielsweise dureh Besehiehlung der Wande oder 
durch Pmbelten der Reagen/ien in eine semipermeable 
Membran mi Hohlraum uniergebracht sein. 

HP-A-0 287 m hesehreibl ein Tesielemenl, das fur die 
Volumendosierung einen kapillaren /wischenraunt /wi- 
schen Nachweisschichl und einem inerten Tragernut/t /ur 
Bclullung des kapillaren Raun.es wird das Tesielemenl in 
die /u untersuehende Probe getaucht. was izroBe Probenvo- 
lunnna erlorderheh maeht. weshalb diese Vorm der Volu- 
mendosierung bevor/ugt fur die Untersuchun* von in, 



UberschuB vorhandenem Probenniaterial, beispielsweise 
Unn, geeignei isi. Hine raumliehe Trennung von Probcnaul- 
gabeon und Deieklionsori hndet nieht stall 

PP-B-0 034 (149 besehaltig, sieh nut einem Tesielemenl 
> bei deni die Probe auf eine zontralc Probenaufgabesielle 
beispielsweise eine Olfnung in einer Abdeekun^ aulgege- 
ben wird und nuttels Kapillarkrafi an mehrere raumlieh von 
der ProbenaulgabesleI.e gelrennte Deleklions/onen trans- 
ponien wird. Dureh die zentrale Page der Probenaul cabe- 
"» stcllc isi mil einem Tesielemenl gemafi KP-B-0 034 (M9 das 
Problem der CJeraiehyg.ene, wie es oben besehrieben wurde 
nieht gelost. 

Die Aufgabe der vorliegenden iThndung bestand darin 
die Naehieile des Siarules der Teehnik /u beseitigen Insbe- 
\> sondere sollie ein eintaeh /u handhabendes, selbstandi- vo- 
lumcndosicrendcs Tesielemenl zu Verlugung gestelll wer- 
den. mil den. umer Verwendung minimaler Probenvoiumina 
eine raumliehe Trennung von Detektions/one und Proben- 
autgabestelle mogJich ist. Xusatzlieh sollte der Probenirans- 
M port von der Probenaufgabe /urn Deiektionsbereien so 
sehne 1 sein, dal5 die Analyse einer Probe zeitlich dadureh 
nieht linntierl w:rd. Des vveiteren sollte durch einen einfa- 
ehen Aul^bau des lestelenienis eine kosiengiinstige produk- 
t.onstechmseh einfaeh /u realisicrende Pertiuung enno- 
^ heh i werden. " fr 

Dies wird dureh den (iegenstand der Krhndumz, wie er in 
den PaientansprLehen eharakierisien ist. erreiehx 

Gegenstand der Prhndung ist ein analvtisehes Tesiele- 
mem /ur Beslm.mung eines Analvien in einer Fliissigkeil 
^ enihaltend einen inerten IVager, ein Naehweiselement und 
einen /urn kapillaren Hussigkeitstransport befahigten Ka- 
nal, der eine Probenaulgabeoffnung an einem und eine Pnt- 
lultungsoth.ung am an.Jeren iinde des /uni kapillaren Hus- 
sigkeitstransports befahigten Kanals besit/t, dadureh ce- 
kennzeichnet. daB der /urn kapillaren Flussigkeitstransporl 
betahigte Kanal /umindest teilweise von; Triiger und dem 
Naehweiselement gebikiet wird und in Riehlung des kapilla- 
ren I ranspons von der ProbenaulgabeolTnung /umindest bis 
zu der der hntluftungsotf nung naehstgelegenen Kanie des 
40 Nachweiselements reieht und daB sieh eine Aussparung <n 
einer den /urn kapillaren I'liissigkeiistransport befahigten 
Kanal bildenden l'laehe an der die Probenaulgabeoffnung 
bildende Kanie des Tesielements belindet, so dalS die die 
Probcnaufgabeoflnung bil.iende Kanie des Tesielements auf 
^ einer Seite /umindest leilweise unterbroehen ist und die der 
Aussparung gegenuberliegende Plache frei liegt. 

Da der /uni kapillaren Plussigkeitstranspon betahigte Ka- 
nal in der Riehlung des kapillaren Transports das Naehweis- 
element vollsiandig urnfdl.it, ist gewahrleistet, daR eine inho- 
5") mogene Benet/ung des Nachweiselements mit Probe ver- 
nueden wird. Insbesondere is! die Sehiehtdicke der mil dem 
Naehweiselement in Kontaki stehenden Probenlliissiekeit 
durch die ITohe des kapillarak liven Kanals ubcr die aesamte 
Machc des Nachweiselements, die den kapillaraktiven Ka- 
nal uberdeckl, reprodu/ierbar vorgegeben. Dadureh wird 
eine wengehend gleichmal.iig raumlieh verteilte Naehweis- 
reaktion er/ielt. Die Pra/ision und Reprodu/ierbarkeit der 
Messung wird sc>mit erhohl. 

Da fur den bevor/.ugien Pall, daB der Kanal einen in. we- 
ft) sentliehen rechteekigen Querschnili aufweist, cine Dimen- 
sion. beispielswe.se die Hohe des Kanals. durch die phvsi- 
kahschen (iren/en der Kapillaraklivitai vorgegeben ist iaBl 
sieh das Volumen des kapillaren Kanals durch geeignele 
Wahl der beiden ubrigen Dimensioned beispielsweise 
^ Pange und Breite, einstellen. Die ITohe der Kapillare lic-t 
beisp.elsvveise fur uaBrige Hussigkeiten in der (JroBenord- 
nung von 10 his SOOpm. bevor/ugt /wischen 20 und 
MX) pm, gan/ bevor/ugi /wischen SO und 200 urn, da sons! 
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koine Kapillarakti vital /u beohachien ist Jc nach geuiinsch- 
lem Volumen kann die Breitc dann mehrere nun. bevor/ug: 
1 nis 1() nun. gan/ bevor/ugt 1 bis 3 nun. und die I-iinge bis 
/i. cinigen cm. hevor/ugi (I..S his 5 cm. i';jn/ hevor/ugi 1 his 
3 cm beiragen. > 

Die Aussparung ir. einer den kapi.larcn Kanal bildenden 
l'laehe an der Kantc des Testelcmenis, die die Probcr.au fga- 
heottnung hilc.cl. dicnt da/u, sicher/.usiellen, dalS d:c Pro- 
bcntlussigkeii in den kapillaren Kanal einireien kann. Dies 
vv:rd dadureh erreiehl, daB der Probeniroplen an der dureh i«» 
die Aussparung unierbrochcneri Kanie des Tcsielcments. die 
der ProhenaufgabeolPnung ani nachslen licgl. direki mil ei- 
ner der llaehen in Kontaki gehrachl werden kann. die in ih- 
rer Verl angerung die innere Obertlaehe der Kapillare bilden. 
Daren geeignele Wahl der (ieometrie urd Dimensionen der i.^ 
Aussparung ward erreiehl. daB der Plussigkeilsiroplen unab- 
hangig von der genauen Position der Dosicrung mil selir ho- 
lier Wulirseheiniiehkeil mil der kapillarakliven /one in Kon- 
taki koniinl und berciiwillig in das Innere der Kapillare ein- 
gesaugt vvird. Beispielsweise isi die GroBe der Irei liegenden 
llaehe so /u wahlen, daB ein aul" sie aufgebrachtcr P'lussig- 
keitsiropfen /.umindesi an einer Sielie mil der kapillarakti- 
ven /one in Kontakl kommi. Beispielsweise isi eine Dimen- 
sion der Aussparung, /. B. deren Breile, so /u wahlen, daB 
der Durelmiesser des riussigkciistropfens genngfiigig gro- -3 
Ber isi als die gewahlie Dimension der Aussparung. lur eine 
Tropfen von 3 jal hat sieh eine Breile der Aussparung von 
1 mm als geeignel herausgeslelll. Besonders bevor/ugt ward 
das Pinsaugen des Probenlroplens in den kapillaren Kanal 
dadureh erreiehl, daB die dureh die Aussparung lrei liegendc 
P'lache hydrophilierl isi und /umindesi in Richtung des ka- 
pillaren Transport k an als direki an eine kapillaraklive /one 
gren/t. 

Hydrophile Oberllaehen sind in diesem /usammenhang 
w jsscran/.iehende Flachen. WjBrige Proben, darunler aueh *s 
Biut. spreiten auf solchcn Oberllaehen gut. Solche l laehen 
sind unler anderem dadureh charaklcrisicrl, daB an der 
(iren/.tlache ein Wassertropten auf ihnen einen spit/en 
Rand- oder Koniakiu inkel aushildet. Im Gegensal/ da/.u 
ward auf hvdrophoben, das heiBt v\ asserabvveisenden Oher- an 
llaehen. an der Ciren/tlaehe /wischen Wasserli oplen und 
Oherllaehe ein slumpter Randu inkel ausgebildet. 

Der Randu inkel als Resulla: der Oherflachenspannungen 
der Priifllussigkcit und der /.u untersuchenden Obertlaehe isi 
als MaB fur die Ilydrophilie einer Oherllaehe geeignel. Was- 4> 
ser hai beispielsweise eine Obertlachenspannung von 72 
niNVni. Ideal der Wert der Obertlachenspannung der be- 
iraehteien l'laehe weii. d. h. niehr als 20 niN/VI, unier die- 
sem Wen. so :st die Bcnei/ung schleehi und der resultie- 
rende Randu inkel ist stumpf. Pane solche l 'laehe ward als >•> 
hvdrophoh be/eiehnei. Nahcri sieh die ( )hertlachenspan- 
nung dem Wcr;. der fur Wasser gefunden u ird. so ist die Be- 
ncl/ung gui und der Randu inkel uird spit/. Wird die Ober- 
llaehenspannung dagegen gleieh oder grower dent liir Was- 
ser gelmdenen Wert, so /erlaull der Troplen und es hnde: ss 
loialspreitLng der 1 lussigkeii siar. Pan Randu inkel isi dann 
nicht niehr/u mcssen, I'lachen. die n il Wassertropten einen 
spil/en Randuinkel bilden oder hei denen Totalsprcit ang ci- 
ties \V T jsscr:ro[Mens heo^aehtel vvird. vverden als Indrophii 
be/eichnei. ^> 

Die Bereiisehat't eine:' Kapillare. eine l liissigkeil au:/u- 
saugen. eeht n it der Benet/harkeJ der Kanaloberllache mi: 
der l'lussig\ei: einher. Pur ualSnge lYoben hedeutet dies. 
dal5 erne Kapdlare ms einer. i Material gel'enigt vverden 
sol he. dessen ( )berllaehenspar.nung nahe an 72 niN/m her- ^ 
arreiehi oder diesen Wet uhenntVt. 

Ai:sreiehenii hvdr^phile Maienahen /u*n Authau e:ner 
Kipidare. die schne.l ual.Vige Proben auNaugl. sind "»ei- 
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spielsvveise ( ; las, Metall oder Keramik. lair vier Pinsat/ :n 
iesliragern sind dicse Malerialien jedoch ungeeignet. c.^ sie 
einige gravierende Nachteiie aulueisen. beispielsweise 
Bruchgefahr "»ei (ilas ode- Keramik. i\ler VerarderunL 1 der 
Oberllaeliene-.gensenalien mil der Zeil be; /ahlreiehen Me- 
tal len. I 'hlichervv eise ucden oieshalb /ur Perdgung von 
.estelenienten Kunsistol't.>lien oder -forniteile eingeset/l. 
Die veruendeier. Kuns'stolle ubertretlen dabei in der Kegel 
kauni eine Oherllachenspannung von 45 niN/m. Selbst mil 
den, reiativ betraehtet. h\ drophilsten Kunststollen vvic bei- 
spielsweise Polvmctln lniethaerv lat (PMMA) oder Polv- 
amid tPA) lassen sieh wenn liberhaupt nur sehr langsam 
sauge nde Kapillaren aulhauen. Kapillaren alls hvdrophoben 
Kunsis often uie beispielsweise Polvstvrol (PS), Pol v pro- 
ps len (PP) oder Pol\e;h\;en (PPj saugen im uesentliehen 
kerne walSngen Proben. Hieraus ergibi sieh die Noiwendig- 
keii, K ansisiolfe tiir die V'eruendung als Konstrukiionsma- 
tcraal fur Tesleleinente nut kapillarakliven Kanalen hvdro- 
phil aus/ustaiien. das heiBl /u hvdrophilieren. 

In einer bevor/ugien Ausfuhrungslorm des erhndungsge- 
mal5en analviisehen lestelements ist /umindest eine, besser 
jedoch /wei, gan/. besonders bevor/ugt /.wei sieh gegen- 
ubcrliegende l laehen ilcr die innere Obertlaehe des /urn ka- 
pillaren P lussigkeitstransports befahigten Kan a Is bildenden 
l laehen. hvdrophilieri. Cian/ bew>r/.ugi ist /.umindesi die 
der Aussparung gegenuberliegende, frei liege nde 11 ache hv- 
drophilieri. Wird nichr als eine 1 lache hvdrophilieri, so kon- 
nen die l 'laehen enlueder mil der gleichen oder mil unter- 
schiedhchen Methoden hvdrophil geniacht werden. Die T Tv- 
drophilierung ist vor allem dann notuendig, wenn die Mate- 
nalien, die den kapillarakliven Kanal bilden, insbesondere 
der Tragcr, selbs: hvdrophoh oder nur sehr w e mg hydroph.il 
sind, beispielsweise ueil sie aus un[>olaieu Kunstsloflen be- 
stehen. Unpolare Kanststotte. uie /ami Beispiel Polvstvrol 
(PS i, Polyeihylen (PPj. Polyeihv lenterephthalal (PlPFjoder 
Polv vin\ lehlorid (1 > V( , >, sind von Vorleil als Tragermaieria- 
lien, ueil sie die /.u untersuchenden P'lussigkeilen niehl ab- 
sorhieren und damn das Proben volumen effekliv von der 
Nachueisschichi genui/1 werden kann. Dureh die Ilvdro- 
philierung der Obertlaehe des Kapillarkanals uird erreicht, 
daP eine polarc, bevor/ugt waBrige Prohentlussigkeit beteii- 
uillig in den kapillaren Kanal eintrilt und don raseh /.uin 
Naehu eiselenieni b/w. /uder Slelle des NLichueiselements. 
an der die Delektion stalltindet, iransporiien w ird. 

Idealerueise v\ird die Ilydrophilierung iier Obertlaehe 
ties kapillaren Kanals dadureh erreiehl, daB /u seiner 1 erli- 
gung ein hydrophiles Material eingeset/t uird, das jedoch 
die Probentlussigkeii selbst nieht oder nicht weseniiich auf- 
/usaugen vermag. Wo dies niehl moglieh ist. kann die Jfv- 
drophilierung einer hvdrophoben oder nur sehr wenig h\ - 
drophilen Obertlaehe dureh geeignete lieschichtung mil ei- 
ner siabilen. gegenuber dem Prohenmalenal inerten. hydro- 
phi len Sehiehl erreicht werden, beispielsweise dureh kova- 
ienie Bindung von photoreaktiv ausgeriislelen, h\ drophilen 
Polvmeren aul cine KunsisUMiobertlaehe. dureh Aulbnngen 
net/miuelhalliger Schichien oder dureh Bcsehiehtung von 
Oberllaehen nut Nanokomposiien mitlels So|-( 'el- Peehno- 
Iv^gie. Daniber hinaus ist es moglieh. dureh. ihcrmische. phv- 
sikalisehe oder ehemische Behandlung der Obertlaehe eine 
ecsiLMgerte Hvdroplnlie /u er/ielen. 

Can/ besonders bevor/ugt wird die Ihdrophilierurg 
dureh die Verwendung von dunnen Schichien oxidierten 
Aluniinuims erreicht. Diese Sclv.chten werden enlueder di- 
reki aut die geuiinschien liauieile des lesielenienis autge- 
bracht, he:s[^ielsw eise dureh Vakuumbcdampt'cn der Wcrk- 
sliicke mil melallischem .\ unnniuni und anschlielSende 
Oxidation des Metalls. ovler in l orm von Mciallfokcn oder 
meiallbeschichleten Kuns:stot'lolien fur den Pestiragerauf- 
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bau verwendei, die ebenfalls zur Frzielung dcr erwunschten 
Ilydrophilie oxidicrl werden miisscn. Metallschichldicken 
von 1 bis 500 nni sind dabci ausreichend. Die Metallsehiehi 
wird anschlieBend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, 
wobei sich neben der eieklrocheniisehen, anodisehen Oxi- 
dation vor allem die Oxidation in Gegenwart von Wasser- 
dampf oder dureh Kochcn in Wasser als besonders geeignete 
Methoden herausgeslelll haben. Die so crzicJicn Oxid- 
sehichlen sind je nach Meihode /wisehen 0,1 und 500 nni, 
bevor/ugt /wisehen 10 und 100 nni diek. GroBerc Sehiehl- 
dieken sowohl der Melallsehiehl als auch dcr Oxidsehiehi 
sind /war prin/ipiell prakliseh realisierbar, /cigen aber 
keine weiieren vorleilhaflen Wirkungen, 

In einer bevor/ugten Austuhrungsfonn enthall das Nach- 
weiselenieni des erhndungsgemaBen analvtisehen Teslele- 
nients alle fur die Naehweisreukuon des Zielanalvten in der 
Probe noiwendigen Reagenzien und gegebenenfalls TTilts- 
siofie. Das Nachweiselcnient kann auch nur Tcilc dcr Rea- 
genzien oder Ililfsstoffe enthahen. Dem mil der Tcehnik 
von analvtisehen Testelementcn oder diagnostisehen Test- 
tragern verirauten Pachmann sind solche Reagen/ien und 
Tlilfsmitlel bestens bekannt. Fur Analy ten, die en/ymatisch 
nach/uweisen sind, konnen beispielswcise Kn/vme, Hn- 
/Ainsubstrate, Indikaioren, PutVersaJ/e, merle Fullstoffc and 
dergleichen rnehr ini Nachweiselenienl enlhalien sein. Das 
Naehweiselement kann aus cincr oder niehreren Sehiehten 
aufgebaul scin und gegebenenfalls einen inerien Trager, be- 
vorzugl aut der Seite des Nachweiselements, die nichi mil 
dcr Probe in Konlakl gebracht wird, cnthalien. Pur den be- 
sonders bevor/ugten Pall, daB die Nachweisrcaktion zu ei- 
ner beobachlbaren Parbveranderung fuhrt, worunter in die- 
scni Zusammenhang eniweder die Anderung einer Parbe, 
das Pntstchen einer Parbe oder das Versehwinden von Parbe 
verstanden werden soil, ist sieher/ustellen, daB dcr Trager 
dureh gecigncte MaBnahnien cine visuclic oder optische Be- 
ohachlung der Nachweisrcaktion zulalSt. Dazu kann das Tra- 
gerniaterial des Nachweiselements selbst durchsiehtig sein, 
beispielswcise cine durchsichtige KunststoiTolie, wie bei- 
spielswcise Pol yearbon at folic, oder aui' der Detektionsseite 
cine durchsichlige Aussparung besit/en. Neben Nachweis- 
reaktionen, die /u Farbvcranderungen fuhren, sind dent 
Pachmann auch andere Nachwcisprin/ipicn bekannt, die mil 
dem beschnebenen Tcstclcnient reaiisicrt werden konnen, 
beispielswcise elektrocheniische Sensoren. 

Pur das Nachweiselcnient ist es erforderlieh, solche Ma- 
tenalien einzusetzen. die in der Page sind. die zj unlcrsu- 
ehende PlLissigkeit mil darin enthaltenen rnhallsstoffen aul- 
zunehmen. Dies sind sogenannte saugfahige M at eri alien, 
wie beispielswcise Vliese, Gewebe. Gewirkc oder porose 
Kunststoffniaterialien, die als Schichtmaleri alien verwendei 
werden konnen. Die dafiirin Frage konmienden Materiahen 
miissen Reagen/ien tragen konnen, die fur den Naehweis 
des zu bestirnniendcn Analvts erforderlich sind. 

Bevorzugte Materialien fur das Nachweiselcnient sind 
Papiere oder porose Kunststoliniaterialien, wie Membranen. 
Als porose Menibraninaterialien sind Polyanrid-, Polyvinv- 
lidendifluorid-, Polyethersulfon- oder ?olvsulfonmembra- 
ncn ganz besonders bevor/ugt. Die Reagen/ien /ur Bestim- 
mung des nach/uweisenden Analvts sind in der Regel dureh 
Inipragnicrung in die vorslehend genannten Matenalicn ein- 
ge brae hi worden. 

I ur das Nachweiselcnient kommen besonders bevor/ugt 
sogenannte olfene 1 ilme in Frage. wie sic beispielswcise in 
PP-B-0 016 387 beschrieben sind. Hierfiir werden einer 
waBngcn Dispersion von lilmhildenden organischen Kunst- 
stoltcn Peslsloffe als feine, unlosliche, organischc oder an- 
organische Partikcl /ugegeben und die fur die Nachweisrc- 
aktion ertorderhchen Reagen/ien /usal/lieh hinzugetiigt. 



(Jeeignete Filmbildner sind bevor/ugt organischc Kunst- 
stolfe, wie Poly vinylesier, Poly vinylacelate. Poly aery lesler, 
Polvinethacrylsaurc, Polyaerylamide, Polyamide, Polysty- 
rol, Mischpolymerisaie, /uni Beispiel von Butadien und 
* Styrol oder von Maleinsaurecster und Vinvlacetat oder an- 
dere hlmbildende, naturliehe und synthelisehe organischc 
Polymere sowie Mischungen derselben in Form von waBri- 
gen Dispersionen. Die Dispersionen lassen sich aut einer 
Unterlage zu einer gleiehmaBigen Sehieht versircichen, die 
to nach dem Trocknen einen wassertesten Film ergibt. Die 
troeknen P'iline haben cine Dicke von 10 um bis 500 nni, 
vor/ugsweise von M) bis 200 um. Der Film kann mil der Un- 
terlage als Trager /usammen verwendet werden oder fur die 
Nachweisrcaktion aut einen anderen Trager aufgebraeht 
15 werden. Obwohl die fur die Nachweisrcaktion ertorderh- 
chen Reagen/ien normalerweise in die /ur Herstellung der 
offenen Pilme verwendete Dispersion gegeben werden, 
kann es auch vorteilhaft scin, wenn dcr gebildete Him nach 
seiner Herstellung mil den Reagen/ien mipragniert wird. 
20 Auch eine Vorimpragmerung der I-ullslofte mil den Reagcn- 
zien ist nioglich. Welehe Reagen/ien /ur Bestimniung eines 
beslnnniten Analvts eingesetzt werden konnen sind dem 
l aehmann bekannt. Dies muB hier nieht naher ausgcluhrt 
werden. 

25 Das Nachweiselenienl kann zudein ubcr Beslandleile ver- 
liigen, die einen AussehiulS storender Probenanteile von der 
Nachweisrcaktion erlauben und soniit als Filter, beispiels- 
wcise fur partikulare Probenbestandteile wie Blutzelien, 
wirken. Pur visuclle oder optische Detektionsvertahrcn ist 
M) beispielswcise bei der Analyse von Blutproben der rote 
Bluttarbstotr ITamogloiin, dcr in den roicn Blutkorpcrchen 
(pTvthro/vten) cnthalien ist, storend. ZweekmaBigerweise 
werden diese storenden Komponenten vor dcr ei gent lichen 
Dctcktionsreaktion von der Probe, beispielswcise Vollblut, 
« abgctrennt. Dies kann dureh Probenaulhereitung vor dem 
Applizieren der Probe auf das Testelement geschehen, wie 
zum Beispiel dureh Zentrifugieren von Vollblut und an- 
sehlieBender Serum- oder Plasniagewinnung. Bequemer 
und auch fur den Paien einfacher ist es, wenn das Testele- 
40 ment diesen Trennungssehriti dureh geeignete Konstruktion 
selbst dutch! iihrt. Dem Pachmann sind Miticl aus der Test- 
streilentcchnologic bekannt, die einen zuverlassigen Aus- 
sehluB von Frythro/yten gewiihrleisien. BcispkMsweise 
seien genannt die Verwendung von seniiperineablen Meni- 
45 brancn oder (Ilasfaservliesen, wie sic beispielswcise aus ItP- 
B-0045 476 bekannt sind, zur Abtrennung roter Blutkorpcr- 
chen. 

Als besonders bevorzugt bat sich eruiesen, fur das erfin- 
dungsgemaBe- Testelement cm Nachweiselcnient bestehend 
50 aus zwei Tilmschichten auf einer transparenten Folic zu ver- 
wenden. Wesentlich ist, daB die auf der tnnsparenien P'olic 
liegende erste Sehieht bedeutend weniger lichtstreuend ist 
als die daruberliegende zweite Sehieht Solche Nachweis- 
elemente sind beispielswcise aus der deutschen Patentan- 
55 meldung Nr. P 196 29 656.0 bekannt. 

Wahrend die erste Sehieht ein Quellmittel, wie zum Bei- 
spiel Methylvinylelhcr-Maleinsaurc Copolymer, und gege- 
benenfalls einen schwaeh lichtstreuenden i-ullsloil" enthalt, 
bendtigt die zweite Sehieht ein Quellmittel und in jcdeni 
ft) Fall wenigstens ein stark lichtstreuendes Pigment und kann 
daneben auch nieht -porose I ullstoffe sowie porose Full- 
stotte, wie Kieselgur in gcringen Mengen cnthalien, ohne 
dadurch fur Prythrozy ten durchlassig zu werden. 

Da die schwaeh lichtstreuenden FullstorYc und die stark 
to liehlslrcucndcn Pigmenie wesentlich fur die optischen Pa- 
gensehaften der Filmschichten verantwortlich sind, besitzen 
die erste und die zweite Pilmschicht unterschicclliche l ull- 
stoffe und Pigmente. Die erste l'ilmschicht soil entweder 
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koine oder solehe I ullstoffe enthalten, deren Breehungsin- 
de\ r.ahe beini Brcchungsinde\ von Wasser liegl. bcispicls- 
wcisc Sili/iun diexid. Silikate und Aluniiniurisilikate. Die 
mill lore Korngrol;e besonders bevor/ug'er I iillstofflei Ic her 
hciruiii ctwa O.Ufj un.. Die /weile Sehiehi soli /wecxniabi- 
gcrweisc sehr stark lichtslreuend sein. [dcalcrweise liegl dcr 
Brcchungsindev der Pignicnte in iter /ue:ien Hlnischich: 
mindestens bei 2..S. Daher wird vor/ugsweise iiiandioxu: 
ei:igesei/i. Toil chert time einein iniuleren Durchinesser von 
emu 0.2 bis O.S urn haben sieh als besonders voneilhafl er- I" 
w :esen. 

Weiierhin hut es sieh als bevor/ugl herausgesiellt. dab der 
/uin kapillaren Transport befahiglc Kanal autier voni inerlen 
Trager und dem Naehw eiselenieni /usai/lich von einer Ah- 
deckung genildet wird. die bevor/ugt nehen dem Nachweis- i> 
clement und w ie dieses aul dcr dem Tracer gegeniibcrlie- 
genden Seite des Kanals liegl . Die Abdeckung kann in ihren 
b'igenschaften, we /inn Bcispici Materia, und Bcschich- 
lung. ahnlieh exier gleich dem Trager sein. Sie ersel/t aul ei- 
nem Teilstuck. bevor/ugl aufder dcr ProberiaufgabcoffnLing 20 
/ugewandten Seile. der kapillaren Transportstrecke das 
Naehweiselement. Da dieses gewohnlich wen voile Reagen- 
/ien, wie bcispiclswcisc Hrvyme. en I hail und aufgrund sei- 
nes ottnials koniplexen Aufbaus in der ITerstellung am ein 
Vicllaclies leurer isi als fur die Abdeckung geeignele Male- 2* 
rialien, ergibt sieh dureh diese MaKnahnie eine deulliehe 
Vernngerung tier Material- und Produktionskosten. Dies 
wirkt sieh vor allem hei langen kapillaren Transportstreckcn 
aus, worunier hier Sireeken von niehr als 5 mm /u versichen 
sind. /udem kann dureh. diese MaBnahmc erreieht werden. *«) 
dal:'. hei Teslelenienten, bei denen in einem raumlieh genau 
delinierlen Bereieli die Nuchwcisreaklion im Nachweiscle- 
nienl deteklien wird. /urn Beispiel hei optischcr Detekiiou 
in eineni ( lerai, und bei denen eine Trcnnung von Prohen 
autgahe/one und Detekiions/one, bcispiclswcisc aus Cirun- ^ 
den der ( ieratehv gicne, angestrebt ist, ein beschleuni Liter 
Probentranspon von der Probcnaufgabeoffnung im Teslcle- 
ment /.ur Deiektionsstelle im Naehweiselement erfolgt. so 
dal:- der Transport der Probe im kapillaren Kanal von der 
Prohenaufgabe/.one /urn Detektionsbereieh so sehnell ist. 40 
dal/. die Analyse einer Probe /.eitlieh dadureh nieht limitiert 
wird. AuBerdeni wird dureh eine solche Anordnung eine be- 
qucniere Anwendung harden Benut/er erreieht . 

Die Montage von Abdeckung und Naehw eiselemenl ha: 
so /u erfolgen. daf> im fertigen Teste lenient beide Slob an 4> 
StolS nebeneinander /.u liegen konmien. so dal3 der Pliissig- 
keitslransport in der Kapiliare an ihrer Bcriihrungssielle 
nieht unterbroehen wird, beispieisweise dureh ungLinstigc 
Vei anderune des Kapi llarenquersehnitts. worunter aueh die 
I 'nierbreehune einer gcschlossenen Begren/u.ngstlache dcr >■» 
K ipiilare \ers'anden wird. Naeliu eiselemenl und Abdek- 
kuns: sind diesem /week entspreehend in ihren Diinensio- 
nen aneinander an/upassen Ist eine ausreiehend eniie Mon- 
tatic der beiden Komponenten n:eht moglieh. kann dureh 
na^htraiihehes Abdiehien iter kapiliare SehlulS er/ielt uer- 
den. 

I 'berraseherderw eise \\ urde izet unden. daB tiireir.e ean/ 
besonde-s be\or/aete Aust'uhruncstorm des ertindunes^e- 
malSen TesttraL'ers aul der item /unt ka|>dlaren l liissiL'keits- 
transpor: betahiiilen Kanal bin /ujjeuandten Seite der \h- 
vte^kiini: eine llevble. merle 1 olie anizebraeht werden kann. 
die uber die iiesaniie I .anec der AKlcekunj reieht, den ka- 
pillaren Kanal aul der iiesamien Breite bedeekt und die /u- 
niindest teilweise /uisehen den sieh iieiienuberlieiienden 
l laeb.en der A^dcekune und vies Nuehu eiselements eirii:e- ^ 
sehlossen ist. so dal;« der kapidare 1 "1 u^si^keilslran^por - an 
dcr Beruhruriiisstellc von Naehw eiselemenl und Ahdeekuni: 
nieht abreilrl. Die 1 one %ann voni Material und iicizebenen- 
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talis ihrer h\ dronhi!ierenex*n BesehiehtLini! her vveitLieher.d 
den: erispreeher.. was vveiier oben fur Trailer und Abdek- 
kun-j be^ehneben vvurde. Naehw eiselemenl und Abdeesur.e 
sind aueh hei dieser l 1 in/ besonders bevor/iiiMen Vanarre 
moi:lie:isi eni: moniicrl. 

Weiierhin kann das erlindLingsLiemahe Teslelemenl in ei- 
ner ~>e vor/ Hi: ten AusluhrunLisform /wise hen den. Tracer aul' 
der einen Seite des Kapillarkanals und dem Naehw eisele- 
menl Lind Lieeehenenialls e^er Abdeekur.i! aufder LieLenuber- 
lieiienden Se le eine /w isehensehieht entbalten, d:e eben- 
lalls uie die \ ors:enannien Komponenten an der Ausbikiune 
des kapillarakli ven Kanals beleili^'l ist. (ian/ besonders be- 
sor/ue: hat die /w isehensehieht eine Lanjje in RiehturiL: des 
kapillaren Transports, die /uinindest der Lanize des Kanals 
entspneht. /w eekmalSi^erweise wird die /w isehensehieht 
so gestaltel, dal.' sie Breite und gegebenentalls Hohe des 
/Lin. kapillarakli ven Transports befahiiiten Kanals be- 
stimmt Bevor/iiiit hat die '/m isehensehieiil da/u eine Aus- 
sparling, bei spieisw eise eine Ausslan/un^, die den Dimen- 
sioned Breite und Hohe des kapillarakti ven Kanals ent- 
spneht Besonders bevor/um ist die T.anue der ALissparuni! 
iierin^tiiiiii: grower als die Langedes kapillarakli ven Kanals, 
unt soniit eine lint ■Qtmn^soflnung /u sehal'fen. Die /wi- 
sehensehiehi kann prin/ipiell aus den selben Maierialien 
und geiie bene n falls mil den selben BeseliieliiuriL'cn Lielerligl 
vverden. aus denen Tracer un».l/oder Abdeekuni: bestehen. 
Als besonders bevor/uet hat es sieh iedoeh erwiesen, die 
/w isehensehieht aus doppelseiliy klebendem Band oder 
Streit'en /u lertii!en. da iiie Xw isehensehieht dann aueh die 
l'unktion ubernehmen kann. Tracer und Naehweiselement 
und gegebenentalls AbeekunLi nuteinander /u verbinden. 
Diese Verbindung kann geiiebenenfalls aueh aul andere 
Weise. bcispiclswcisc dureh Vetsehw ei l.Vni, Hcil3sici!cln, 
beispielsweise mit Pol\eth\len, Verklebune. nut hariendeni 
Kaltkleber otier Sehmel/kleber. oder (Mipsen erreieht w er- 
dcn. 

Nehen den bereits genannten Vorteilen des erlindungstie- 
mul5cn Teslelements weist es weilere Vor/iiee aul. Dureh die 
raumliehc Trennung von Probenautgabeort und Signalde- 
tektion in Verbindung mil der Probenvolumendosierung 
wird eine hygicnisehe Ilandhabung des Piobenniaiet ials er- 
reieht. Vor allem bei optiseher Detektion. bei spieisw eise mil 
Hi He eines ReHevionsphoionieters, wird eine Kontamina- 
tii^n des derates w eitestgehend ausgesehl»^ssen. da die 
Probe beispielsweise aul ein aus dem Cieral h.erausragendes 
'Tcstclenicnt au fgegeben werden kann. dabei die /ur Bestim- 
mung des Analyten ertorderliehe Menge an Probe in den ka- 
pillaren Kanal eingesaugt w ird und selbstandig onne weitere 
MaL>nahmen au der im Cieratcinneren gelegenen Detektions- 
/one des Teslelements '.ransportierl wird. 

IVs weiteren henotigt das ertindiingsgemaKe festelenienl 
in emer gan/ besonders bevor/ugten Aust uhrungstonn be- 
deutend weniger Probenniatenal als hcrkommliehe Testele- 
niente. Wahrend let/tere oftnials liber 12 pi Probentliissig- 
keit henougen. wird das ertorderliehe Probennnndesi volu- 
mer: hei dem erlindungsgenialSen Tesielenieni auf dei;tlieh 
unter 1' u . be\v"r/ugt unier S ul. besorders bevor/ugl .iu\ } 
bis 4 ul Probe gesenkt. l^iev wird dureh die Opiir.iicrung des 
IVobenllusses genau an den Bcstinmuingsor:. snwte d.ureh 
die dclinierle Sehiehldieke des Proberniater.als unter dem 
Naehw eisteld erreieht Inshcsondcre fur der^ 1 all. daL> die 
Probe HI nt ist. kann dadureh fur die /u untersaehend Persori 
die Probengew m.nung eintaeher und vor allem r.ni weniger 
Sehmer/ verhLinden sein. 

ban weiterer (iegenstand der P'rtindung i^t die \erwen- 
dung eines ertirdungsger.ialSen anal> liseaer Teslelements 
/ur Bestintmung eines An.ilvien in einer 1 lussigkeit. 

ALilxTdem ist Ciegenstand der Krtindung eir \ertahren 
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/ur Bestinimung eines Analyten in eincr lliissigen Probe, 
insbesondere eincr Korperllussigkeit wie Blul, Plasma, Sc- 
rum, Urin, Speiehel. Sehweitf eic., mil ITille eines erlin- 
dungsgemaften analytisehen Testelements. Dabei wird zu- 
nachsl die llussige Probe mil der dureh die Aussparung un- 
terbroehene Kanle der Probenaufgabeoffnung mil dcm Test- 
elemcni kontakiieri. Durch Kapillarkralie wird die Proben- 
llussigkeii in den zuni kapillaren Hiissigkeitstransport befa- 
higien Kanal Iran sport ien. Die Probe benet/.i dahei (ias 
Nachweiselemenl aufder dem Kanal zugewandten Oberlla- 
ehe und dringt in dieses ein. ( jegebenenfalls gent die Probe 
mil den ini Nachweiselemenl enthalienen Reagen/.ien cine 
analytspe/ifische visuell oder apparativ-optiseh, bevor/ugi 
rellexionsphotometrisch beohachlbarc Nachweisreaktion 
ein, so daB auf die Anwesenheil und gegebencnlalls die 
Menge des /.u bestinimenden Analytcn ruekgesehlossen 
werden kann. 

Die Hrfindung wird durch die Fig. 1 bis 6 und die nachiol- 
genden Beispiele naher erlautert. 

Fig. 1 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfuhrungsforni 
des erfindungsgeniaBen Testelements. In Fig. 1A isi eine 
schemalische Aufsicht auf das erfindungsgemaBe Testele- 
ment zu sehen, die Fig. IB bis IP zeigen jeweils Quer- 
schnittsdarstellungen entlang der Linien A-A, B-B', C-C\ 
D-D' b/w. H-I:'. 

Fig. 2 zeigt eine weitere besonders bevor/ugte Ausfuh- 
rungsforni des erlindungsgemaBen Testelements. In Fig. 2 A 
isi eine scheniatisehe Aufsicht auf das erfindungsgemaBe 
Test element abgebildei. Die Fig. 2B bis 2F zeigen jeweils 
Quersclinitte enilang der Linien A-A', B-B', C-C, D-D' b/w. 

h-p:\ 

Fig. 3 z.eigl ebenfalls eine besonders bevor/ugte Ausfuh- 
rungsforni des erfindungsgeniaBen Testtragers. Fig. 3A ist 
eine Aufsicht auf das Tcstclement. Die Fig. 3B bis 3F zeigen 
jeweils Querschniltc entlansz der Achsen A-A", B-B', C-C\ 
D-D' b/w. K-H'. 

Fig. 4 stellt wiederum eine besonders bevor/ugte Ausfuh- 
rungsforni des erlindungsgemaBen Testtragers dar. Fig. 4A 
zcigl schematise!) eine Aufsicht auf das Testelenient. Die 
Fig. 4B bis 4D sind Querschniitsdarstellungen entlang der 
Linien C-C\ D-D' b/.w. E-F. 

Fig. 5 zeigt eine ganz besonders bevor/ugte Ausfuh- 
rungsforni des erlindungsgemaBen Testelements. In Fig. 5 A 
isi die scheniatisehe Aufsicht auf das Testelenient zu sehen. 
Die Fig. 5B bis 5G zeigen jeweils Querschnitie entlang der 
Linien A-A' (5B), B-B' (5C), ( -C (5D und 5G), D-D' (51:1 
b/w. K-F (5T). 

Fig. () zeigt eine perspektivischc Detail vergrftBerung des 
Probenaufgabcbereichs des erlindungsgemaBen Testtragers. 

Die Ziffern in den Figuren bedcut.cn: 

Bezugszeichen lisle 

1 Trager 

2 Nachweise lenient 

3 Kapillarer Kanal 

4 Probe nuufgabeotVn ung 

5 Aussparung fur Probe naufgabe 

6 Hntluftungsoflnung 

7 Abdeckung 

8 Spall ahdeckfoiie 

9 /wisehensehiehl 

10 St in /folic. 

In Fig. 1 ist cine besonders bevor/ugte Ausfuhrungsforni 

des erfindungsgeniaBen Testelements schematiseh in ver- 
sehiedencn Ansiehten dargeslclh (Fig. 1A bis IF). Die ge- 
/.eigten Ansiehten sollen einen plastisehen Hindruck des er- 
lindungsgemaBen Testelements liefern. Das Testelenient be- 



stehl aus eineni Trager (1). der so gefornil ist, daB er dort, 
wo er mil dem Nachweiselemenl (2) bedeckt ist, /usanimen 
mil diesem einen kapillaren Kanal (3) bildet. Beispielsweise 
kann eine Vert ie lung in den Trager gepriigt oder getnisl scin. 
5 In der ge/eigten Ausfuhrungsforni ist aufder Probenaufga- 
beoffnung (4) des Testelements im Trager (I) eine Ausspa- 
rung (5) vorgesehen, die es cnnoglicht, bei der Probenaul- 
gabe den I liissigkeitstropten unmittelbar mil der kapillarak- 
tive Zone (3) in Kontakt zu bringen. An der der Probenauf- 

10 gabeol'fnung (4) gcgenubcrliegenden Seite des kapillaren 
Kanals (3) befindet sieh eine linlluftungsoffnung (6). die das 
Lniweichen von Luft bei der Befullung des Kapillarkanals 
mil Probenflussigkeil erlaubt. 

Die Kapillar/one (3) reicht von der Probe naufgabeo ff- 

15 nung (4) bis /uni entgegengesetzten Lnde des Nachweisele- 
menl s (2) und gewahrleistet somii eine homogene Proben- 
veneilung liber das Nachweiselemenl (2). Probenaufgabe- 
offnung (4) und FntluftungsoiTnung (6) begren/en den ka- 
pillaraktiven Bereieh (3) in Rich t ung des kapillaren Trans- 

30 ports. 

Bei der Verwendung des ge/eigten Testelements wird das 
Testelenient mil der Probenaufgabeoffnung (4i beispiels- 
weise mil eineni sich an der Lingerkuppc befindlichenden 
Blutstropten in Kontakt gebracht. Dabei kommt der Blut- 

25 siropferi durch die Aussparung (5) im Trager (1 ) mil der frei- 
liegenden Fliiehe, die gegebenen falls hydrophiliert ist. und 
gleiehzeitig dem kapillaren Kanal (3) in Koniakt. Let/terer 
1 Li lit sich solange mit Probe, bis er von der Probenaufgabe- 
oifnung (4) bis /ur Hnlluttungsoffnung (6) gefiillt ist. Da- 

M) nach wird der Test trager vom Patientcnlinger entfernt, wo- 
durch gewahrleistet ist, dal.5 lediglich die sich im Kapillarka- 
nal (3) bcfindliche Probe lur das Nachweiselement (2) ver- 
fugbar ist. 

In Fig. 2 ist eine weitere besonders bevor/ugte Ausfuh- 

*5 rungsform als Alternative zu dem in Fig. 1 dargestellten 
Testelenient abge bildet. Die lei 1 ansiehten Fig. 2 A bis 2L 
sollen wiederum einen rauniliehen Findruek des erlindungs- 
gemaBen Testelements vemiittcln. Das ge/eigte Tcsteleincni 
enthalt einen zum kapillaren Lliissigkeitstransport betahig- 

4o ten Kanal (3), der von eineni inerten Trager (1 ), dem Nach- 
weiselement (2) und einer Abdeckung (7) gebildei wird Ab- 
deckung (7) und Nachweiselemenl (2) sind so StoB an StoB 
nebeneinander monliert, daB der kapillarc Kanal (3) unun- 
terbrochen von der Probenaufgabeoffnung (4) bis /.ur lint- 

45 luftungsoflnung (6) reicht. Das ge/eigte Tcstclemenl enthalt 
wiederum eine Aussparung (5). die das Lindringen der Pro- 
benflussigkeil in den Kapillarkanal erlcichtert. 

In Fig. 3 wird schematiseh anhand untcrschiediicher An- 
siehten (Fig. 3A bis 31 ■*) gc/eigt, wie durch die Verwendung 

50 einer Spaltabdecktolie (8) das AbreiBen des kapillaraktiven 
Bercichs (3) an der Benihrungsstelle von Nachweiselement 
(2) und Abdeckung (7) zuverlassig veniiieden werden kann. 
Die Spaltabdecktolie (8) kann zudem auf der dem Kapillar- 
kanal (3) /ugewandten Seite mit einer hydrophilen Obcrfla- 

55 che ausgestattet sein, die fur den kapillaren Transport eines 
Probenflussigkeiisiropfens von der Probe naufgabeolTn ung 

(4) /ur 1 mil Lift ungsoffn ung (6) forderlieh ist. Insbesondere 
ist eine solche TTydrophilicrung im Bereieh der Aussparung 

(5) im Trager ( 1 ) von Vorteil. da sie das Lindringen des Pro- 
fio benniaterials in den kapillaren Kanal beschleunigi. 

Im Ciegensalz zu den in den Fig. 1 bis 3 ge/eigten beson- 
ders bevorzugten AusI uhrungsformen des erfindungsgenia- 
Ben Testtragers wird bei dem in Fig. 4 abgebildelen Test ele- 
ment, das ebenfalls eine besonders bevor/ugte Austuh- 
f>5 rungsform des erfindungsgeniaBen (icgensiandes ist, die 
(ieomelrie des kapillaren Kanals (3 1 nieht von der Form des 
Trager s (1) bestinimt, sondern maBgeblich von einer /wi- 
sehensehiehl (9) gepriigt. Die Fig. 4 A bis 4D sollen wie- 
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derum cincn plastisch.cn liimiru^k des Tcstiraiieraufbuus 
verniiiteln. Die Xwisehenschichi (9) kann aus cincm doppcl- 
scit i l! klehenden Band eelertiei scin. das nehen der Bcstini- 
inunL' der Kapi liarkanak'coniciric ebenmlls d;is Vcrbindcr 
tier Lnrigen. an der Bildunii der kapil.araktiven /one i3) he- > 
ic: listen Komponemen Tracer (1). Abdcckani: (7) and 
Naehw e:selemeni (2i /urn /week lial. AbdccsAirii (7i und 
Naehw e.selemeni (2) si nd bei dem iie/.ciiMcn Testclenien: 
w.cderum so eni! Sio3 an Sloti niontiert. daf! der Kapillarka- 
nal (3) ununterbrochen von der Aussparunii (5) an der Pro- l 1 1 
hcnaufeabel>ffnune (4) bis /ur lint lull unesofl nuni: (6i 
rcich:. 

Das in Fig. 5 A bis 5Y in unierschiedlichen Ansiehien ab- 
LiebiKlete Testelement stelh eine gun/ besonders bevor/ULMe 
Ausfuhraniisforni des HrtindunLiseeiienstundes dar. lis ver- 
bindei in s:ch saint liche Komponcnlen und daniil andere 
Vor/iiiie der Tcsielemenie, die in den Fig. 1 bis 4 ahgehikle: 
sind. 

Auf einent Tracer (1) isl eine /w ischenschicht (9i ir. 
Form eines doppelseilig klebenden Bandes ancebracht. Die -'> 
/wischenschichl i9) besit/.t ini Bereieh des kapiilaren Ka- 
nals (3) eine Ausspurumj;, die Lun^e und Breile des Kanals 

(3) beslirmnl. Seine Ilohc isl dureh die Dieke der /wischen- 
schichl (9) vorgeL'eben. Auf der dem Tracer ( 1 ) Lieiicnuber- 
lieeenden Seile des Kapillarkanals (3) belindcl sieli lichen 
deni Nachweiseleinent (3) eine Abdeckunc (7). Uni kapiila- 
ren Schluti Aii eew ahrleisten isl cine Spaliabdeck folic (8i 
vorgesehen Diese kann hvdrophiliert scin. so dal.i sic cincn 
sehnellcn Probeniransport von der Probe naufcabeoffnuni: 

(4) /.ii r I:nt kit luriLisoiVn uni! (6) ermoglicht, die das enteegen- 
iieset/ie lindc des kapiilaren Kanals niarkiert. Die Ilydro- 
philicrunii ha! dancben den Vortcil, dalS ini Bereieh der Aus- 
sparunc (5) cin Probenllussiiikeitsl ropfcii dirckl auf eine h v- 
drophilc 1 laehe aufcebraeht wcrden kann, die an niehreren 
Beiiren/unL'sscilen von kapillarakti ver /one (3) unicehcn ^ 
isl. Dies luhri /u cincm rasehen Flindringen des Fliissickeits- 
troplens in das Testelement. 

In Fig. Xi isl ge/eigl. wie die /wisehensehicht (9i dureh 
cine Slull/lolie (10) abgedecki wcrden kann. uni freiliegcnde 
Klebebandbcrcichc /.u bedecken Die Plnlluftuncsoffnuni: 40 
(6) dart dabci jedoch nieht ubcrdcekt ucrden. 

In Fig. 0 ist schlictilich eine Dctai I vcreroBerunc in per- 
spckii viseher Ansiehi des Probenaufiiabeherciches ciner bc- 
sonders bevor/uctcn Aust jhrun^st'orni des erlindungsce- 
n la l;>cn Testelements abeebildci. Die AusspLirune (5) im Ira- 4S 
Lier (1) erleieh.ter: das liindrincen einer Probendiissiiikei: 
von der Probenaufgabeoffnunc (4) in die kapillaraklive 
/one (3). die ini vorliegenden I all von 1'rager (1). /wi- 
sehensehicht (9) und Abdeekunc (7> iiebildcl wird Die Aus- 
sparune. kann neben der ee/eieten Form auch jede andere, >" 
heliehiiie 1'onn bcsii/^n. d:e deni crlindimg^enKiben 
/week dicnlich isi. 
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dclnieren. Die Langc der Ausstan/ani: isl geringtULiis: li ro- 
ller /u \\ abler, als die iiewiinschte I.jngc des kapillarakdvcn 
Kanals. die dureh dcsscn Abdeekune bestimmt vvird. u:n 
eine P'nt I iit'i i insj des Kanals uahrend des Bct'iillcns mil Pro- 
benrtussii!.\eil /u ahrleis:cn. Aut' das K.ebeband wird 
aut dcrScitc, an der die FntlultunL! vopjcselien ist, :n 1 ni:n 
Abstand von i lindc der Ausstan/urL: cin 3 mm lander ur.d 
^ mm breitcr Naehweishlm geklebi. Als Naehw cislilni wird 
cin l'ilni verwendet. wic cr aus der deutsehen Patcr.tarnicl- 
dun2 Nr. P 190 2<) f)56.(> bekannt isl. l^er Nachv\cislil:n isl 
spc/iliseh fur den Naehweis von Cilucosc. Aut den noeh of- 
ten JCL'enden Bereieh des Klebcbandcs /uiscnen kc^bentor- 
niiger Auss[^arunL! und Naehwcishlni uir^i eine 12 runt 
lan^e und ."S mm breile Abdeeksehiehl aul^eklebt, so dalS 
Ab^iceksehieht und Naehweislilin StoB an SloB /u liegen 
konmicn. Die Abdeeksehiehl besteht aus einer l.SOuni dik- 
ken. cinseitiii mil Klcbsioff versehenen Pol\eih> lentereph- 
ihalal-l olie, auf die auf der /um Kapillarkanal liiniiew and- 
ten Seite cine mil oxidierteni Aluminium oler l^)ieke 3d nni 
besehiehtete. 6 pm dieke PoK ethy leniercphlhalat-1 ofie ^e- 
klebt isl (beiile: Iloslaphan®, Iloeehst, l ; rankt'urt am Main, 
Deutsehland). Die dunnerc l olie steht dabci an der /uni 
Nachu cislilni L!ewandtcn Seite ea. .SOOum liber die diekere 
Folic uner. Bei der Montage der Abdeeksehiehl aut das Kle- 
beband isl daraul /.u aehlcu, daB (.las ubcrslchcndc lindc der 
dunncren Folic /wischen deni Naehw cisclcmcnt und der 
diekeren l olic der Abdeeksehiehl /u lieeen kommt. Uni 
noeh trci iieiiende Klebebandbcrcichc ab/.udceken wcrden 
diese mil ciner 175 pni dieken Mel ine.x®- Folic abLicdcekt, 
ohne dabci jedoeh t unktionale Bereiehe ab/.udeeken. 

Das so crhahene Testelement hat cine kapiilaren Kanal 
von \f> mm Faniie, 2 mm Breile und 04 nun Ilohc. DltKj- 
nal k.nu] 3 fil Probcullussi^keil auineiimen. Der Nachweis- 
tilm w ird aut' ciner l'laehe von 3 mm x 2 mm von der Probe 
benet/l. 

Beispiel 2 

Messung der Blutgiukosekon/entraiion ir.it Hi lie des Tesi- 
clenients aus Beispiel 1 

Das Testelement aus Beispiel 1 wird mil der Probenaufea- 
beseite auf cincn Prohenfiiissiiikeitstropfen aul'geset/t Die 
Kapillare des Teslelemenls tullt sieh innerlialb \on 2 s sclb- 
siandii: mil l^robe. Ist Cilucosc in der Probe vorhanden w ird 
naeh uenigen Sckunden cine Farbem w ieklunLi ini Naeh- 
weistilm siehibar. Naeh ea. 30 bis 3> s ist der Fndpunkt der 
Rcakiion crrciehl. Die erhaltenc 1 arbc kann mil der Ciluco- 
sckon/cntration der lVobe korrclicrl wcrd.cn und wird ent- 
weder \isucll vxler rctlexionslotometnseh ausecwcrtci. 

Patent anspriiehe 



Beispiel 1 

Hersiciluni! des crtindungsgenial^en anjl\iisehcn Tesiele- 
nieni s 

Ai:fc:nc nut einer 3( I nm dieken Sehiehi aus Aluminum, 
das nni \\ "asserdanipf \v^lls:;indig oxulien vvurde, bcselr.eiv 
ice. 35( 'um ilieke Folic ails Po|\elh> lentercphthalat (Meii- 
nc\ r . ICI. l'rankfjrt am Main. Dcutsch.and) wird cin elop- 
ixdseitiges Klebeband der l^ieke UK) uni eeklcht . Die Folic 
hat eine Faniie von 25 mm und is; 5 run . breii. An ciner der 
kur/en Seiien belindei sieh eine /entrale. kerbent^rmiee f ^ 
Aass'^ararii; 1 iimi Breile und 2 mm T.anee. Das Klebe- 
band bcMt/i cine Ausstan/ anj: \on 2 mm Breile und n.ehr 
aN IS ii in Faniie. die die Dimensioncn des Kapillarkanals 



1. Analvtisehes Tesielenieni /ur Bestunmuni: eines 
AnaKien in einer 1 liissiekcil. enthaliend ciner. inericn 
Traeer. cin Naehw eiselcmeni und einen /uni kapiilaren 
I lussickeilstransport befahi^ien Kanal, der' cine Pro- 
benaul e:ibe'4 t nune an cincm und cine Fill luttunpsott- 
111111^ am anderen Flnde des /um kapiilaren Fli.issi«v 
kcitstransports betahieten Kan.ils besit/t. dadurch ge- 
kenn/.eichnct, daf.-. der /um kapiilaren F'liissiiikeiis- 
iransport helahi^:e Kanal /unundcM teilv\cisc vo:u 
frailer und dem Naehw eiselcmeni iiebildet wird und in 
Kiehlunj* des kapiilaren Transports von der Probenauf- 
eabeottruni: /uniindesi bis /u de- der lint luliun^solf- 
nune nachstcelcecnen Kante des Naciiw cisclcmcnt s 
re.ehi urd dalS sieh cine Aussparuni: in einer den /u:n 
kapiilaren Flussi^kcitstransporl belahisjicn K.ina^ bil- 
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denden Haehe an der ilic Probenaut gabeoffnung bil- 
denden Kantc dcs Teslelemenls befindel, so daB die die 
Probe nau! gabeoffnung bildende Kante des ' Teste le- 
rnents auf einer Seiie /umindcsl teilweise unierbroehen 
ist und die der Aussparung gegeniiberliegende 1 -'lac he s 
frei liegi. 

2. Analyiisehes Testelement gemiiB Ansprueh 1, da- 
dureh gekenn/eiehnet. da].', /umindcsl eine der die in- 
[iere Oberllache des /.inn kapillaren Pliissigkeiistrans- 
porls befiihiglen Kanals bddenden I'laehen hvdrophi- l«) 
liert isi. 

v Analyiisehes Testeleincnt gemiiB Ansprueh 2. da- 
dureh gekenn/eichnel, daB die der Aussparung gegen- 
Liberliegende, Ireiliegende Haehe hydrophiliert is!. 

4. Analyiisehes 'Icslclcnicnl genial) eineni der Anspru- i> 
ehe 2 odcr 3. dadureh gekenn/eiehnet, daB die Hydro 
philicrung durch die Vcrwcndung eines hvdrophi len 
Materials odcr (lurch Bcschichtung eines wenig hydro- 
philen Materials mil einer hvdrophi len Sehiehi erreiehi 
wird. -»i j 

5. Analyiisehes 'leslelenient genial.'. Ansprueh 4. da- 
dureh gekenn/eichnel, dab /ur Hvdrophi lierung eine 
Sehichl aus oxidierleni Aluminium verwendet wird. 

(>. Analyiisehes Testelenienl genial! eineni der Ansprii- 
ehe 1 bis 5, dadureh gekenn/ciehuel, dab das Naeh- 25 
weiselement alle fur die Naehweisreakiion des Xielanu- 
iyten in der Probe nolwcndigcn Reagenzien sowio ge- 
gc be nen falls TTiifssloffe en I hall. 

7. Analyiisehes Testelement genial.', eineni der Ansprii- 
ehc 1 bis 6, dadureh gekenn/eiehnet. daB das Naeh- *o 
weiselement als 1 alter fur part ikul are Probcnhestand- 
tcile wirkt. 

S. Analyiisehes Testelement genial.! eineni der Ansprii- 
ehe 1 bis 7, dadureh gekenn/ciehnei, daB der /.urn ka- 
pillarcn Plussigkeitstransport befahigle Kanal /uniin- ^ 
dest teilweise void Tracer, einer incrlen Abdeekung 
und dent Naehwcisclenient gebildet wird. wobei Ab- 
deekung und Naehwcisclenient auf tier dem Triiger ge- 
genuberliegenden Seite des Kanals liegen und so ne- 
beneinander angeordnet sind. daB die Abdeekung auf 4u 
der der Probenaufgabeol'fnung /ugewandtcn Seite 
licgl. 

£ ). Analyiisehes Testeleiiienl gemaB Ansprueh 8, da- 
dureh gekenn/.eiehnei. daB das Naehwcisclenient und 
die Abdeekung StoB an StoB nebeneinanderl legend an- 4S 
geordnet sind, so daB der kapillare Mussigkeitstrans- 
port an der Beruhrungsstelle von Naehwcisclenient unci 
Abdeekung nieht abrciBt. 

10. Analyiisehes Testelement gemiiB Ansprueh 9, da- 
dureh gekenn/eiehnet, daB auf der dem zum kapillaren so 
Hiissigkeitstransport hetahigten Kanal hin /ugewand- 
icn Seite der Abdeekung eine flexible, inert e Folic an- 
gebraeht ist. die uber die gesanite Liinge der Abdek- 
kung reieht, den kapillaren Kanal auf tier gesaniten 
Breile bedeekt und die /umindcsl teilweise zwischen >> 
den sieh gegenuberliegenden Tlachen der Abdeekung 
and des Naehw eiseletuents eingesehlossen ist, so daB 
der kapillare Hiissigkeiisiransport an der Beruhrungs- 
stelle von Naehwcisclenient und Abdeekung nieht ab- 
rciBt. (a) 

11. Analyiisehes Testelement gemiiB eineni der An- 
spriiehe 1 bis 10, dadureh gekenn/eiehnet, daB zwi- 
schen Triiger und Naehweiselcnieni und gegebenen- 
lalls Abdeekung eine eben falls zur Bildung des zum 
kapillaren I ; lussigkeitstrans|>irt befiihiglen Kanals be- to 
tciligte /wisehensehieht vorhanden ist. 

12. AnalMisehes Teste lenient gemaB Ansprueh 1 1. da- 
dureh gekenn/eiehnet, daB die Xw ischcnsehiehl /.u- 



satzlieh der Vcrbindung von Triiger und Naehweiselc- 
nieni und gegebenenlalls Abdeekung dient. 

13. Vcrwcndung eines analytisehen Testelements ge- 
maB eineni der Anspriichc 1 bis 12 /ur BcstiniTiuing ei- 
nes Analyien in einer I 'liissigkeit. 

14. Vertahren /ur Beslinimung eines Analyien in einer 
llussigcn Probe mit Ililfe eines analyiisefien Teste le- 
ments gemaB eineni tier Anspriichc 1 bis 12, wobei die 
llussige Probe an der durch die Aussparung untcrbro- 
ehene Kante der Probcnaufgaheoffnung mil dem Tesi- 
element konlaklicrt wird und durch Kapiltarkratte in 
den /urn kapillaren Flussigkeilstranspori befiihiglen 
Kanal transporliert wird, die Probe dabei das Naeh- 
wciselement auf der dem Kanal /ugewandtcn Oberlla- 
ehe benet/l und in dieses eindnngt und gegebenenlalls 
nut den im Nachweiselement enthaltenen Keagcn/ien 
eine analyispe/ilische visuell oder apparaiiv-opiiseh, 
bevorzugt rellcxionsphotomei risen beobaehtbare 
Naehweisreakiion eingehl, so daB aul die Anwesenheit 
und gegebenenlalls die Menge des zu bestinimcnden 
Analvten ruekgesehlossen wcrden kann. 
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